ES ® RESINA ACRILICA AUTOPOLIMERIZABLE
PARA CUBETAS

USOPREVISTO

Elaboracion de cubetas individuales para la toma de impresiones definitivas, del reborde en pacientes total o
parcialmente edéntulos que requieren una restauracion dental.

COMPOSICION

Monémero: Metil metacrilato (MMA).
Polimero: Polimetil metacrilato (PMMA).

DESCRIPCION GENERAL

El producto es una resina acrilica autopolimerizable a base de PMMA, utilizado para elaboracion de cubetas
individuales que permiten la toma de impresiones del reborde del paciente cuando éstos requieren una
restauracion dental producto de la pérdida parcial o total de los dientes naturales. La cubeta se introduce en la
boca del paciente conteniendo el material de impresion que hara el copiado del tejido bucal y que
posteriormente permitira obtener el modelo sobre el cual se trabajara la restauracion definitiva.

INSTRUCCIONES DE USO

-Marcar el fondo de surco sin invadir la zona de los frenillos.

- Moldear una placa de cera base en el modelo de yeso y recorte los excesos sin llegar al fondo del surco.
- Aplicar vaselinaen las losetas y ubicar los topes espaciadores.

- Verter el polimero sobre el monémero en las siguientes proporciones:

Envolumen: 3 partes de polimeroyy 1 parte de mondmero.
En peso: 2 partes de polimeroy 1 parte de monémero.

- Mezclar en cruz durante aproximadamente 30 segundos, para evitar la generacion de burbujas de aire, y
para asegurar que las particulas del polimero se incorporen completamente con el monémero.

- Tapar el recipiente para evitar la inclusion de aire hasta que la mezcla se encuentre en la etapa pléstica (la
mezclano se adhiere ala espatula).

- Llevar la mezcla en fase pléstica sobre las losetas de vidrio y presionar hasta que hagan contacto los topes
espaciadores que delimitan el espesor.

- Moldearlalamina de resina acrilica sobre el modelo preliminar y retirar excesos.

- Fijarlalamina de resina acrilica hasta que comience la polimerizacion.

-Retirala cera base de la parte interna de la cubeta individual.

-Pulirexcesos de la resina acrilica hasta el limite de la marcacion que se realizé inicialmente sobre el modelo.
- Elaborar el mango sujetador de la cubeta individual y ubicar en el borde con un angulo de 45 grados
aproximadamente. No debe invadir el fondo de surco y debe de tener un tamafio que permita al profesional
sujetar firmemente la cubeta durante su manipulacion.

Para un mejor acabado, realizar el pulido de acuerdo con el procedimiento convencional utilizado en el
laboratorio.

RIESGO RESIDUAL

Liberacion de monémero de metil metacrilato residual que pudiera ocasionar alergia o irritacion en la mucosa
oral, situacion que se evita conservando la proporcion polimero-monémero indicada para el uso del producto.
Sinembargo, el producto es de uso pasajero lo que minimiza el riesgo de cualquier reaccion adversa.

CONTRAINDICACIONES
El producto no debe ser usado en pacientes que presenten hipersensibilidad o alergia al material.
ADVERTENCIAS

El monémero es un liquido inflamable por lo que debe usarse lejos de fuentes de chispa, llamas o altas
temperaturas.

PRECAUCIONES

- No se recomienda el uso de solventes sobre el acrilico porque puede producir microfracturas o
resquebrajamiento del material.

-Nousarel producto después de la fecha de vencimiento.

- Mantenga las manos y los instrumentos de trabajo secos para evitar la incorporacion de burbujas en el
acrilico.

- Se recomienda trabajar en lugares ventilados, preferiblemente con sistema de extraccion de vapores, gafas
de proteccion, guantes de latex y delantal.

- Evitarel contacto del polvo con los ojos y evitar su inhalacién o lainhalacion de vapores.

- En caso de contacto del polvo o el monémero con los 0jos, éstos se deben juagar con abundante agua. En
caso de contacto del monémero con la piel, ésta se debe lavar inmediatamente con abundante agua y un
jabon suave.

- En caso de inhalacion retirar de la exposicion a la persona afectada y suministrar aire fresco. En caso de ser
requerido, suministrar oxigeno o respiracion artificial, 0 consultar al médico.

- En casode ingestion inducir al vomito y buscar inmediatamente asistencia médica.

- Paramas informacion constltese la hoja de seguridad del producto en www.newstetic.com.

No seguir las recomendaciones de este instructivo de uso puede conllevar a afectaciones en el desempefio
del producto

RECOMENDACIONES
Con el fin de asegurar la funcionalidad del producto, utilicese monémero autopolimerizable de New Stetic.
ALMACENAMIENTO

El producto debe ser almacenado en un lugar fresco, seco y limpio, alejado de fuentes de calor y la luz directa
del sol, auna temperaturamaximade 30 °C.

DISPOSICION FINAL

Los residuos del producto y sus envases contaminados pueden disponerse mediante incineracion,
observando siempre la regulacion local vigente. No se debe disponer en fuentes de agua. Tras el uso del
dispositivo en el paciente, éste se debe disponer como residuo especial con riesgo biolégico.

VIDAUTIL

Polimero: 4 afios.
Monémero: 3 afios

Liquido: INVIMA2017DM-0000632-R2
Polvo: INVIMA2017DM-0000614-R2

Producto inicamente para uso dental por personal calificado.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

En caso de accidentes graves comuniquese con: dosorio@newstetic.com (Director Técnico de Dispositivos
Médicos) y al correo infocolombia@newstetic.com.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

[jg Instrucciones de uso ! Frégil

T Mantener seco, alejado de fuentes de humedad @ Inflamable

<> Alejar de fuentes de calor o luz solar directa @ Irritante

Se sugiere el uso de guantes de nitrilo para la
manipulacion del producto

%
/ﬂ/“ Temperatura méxima permitida de almacenamiento
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®  SELF CURE ACRYLIC RESIN
FOR INDIVIDUAL TRAYS

Production of individual trays for taking definitive impressions of the ridge in totally or partially edentulous
patients who require a dental restoration.

INTENDED USE

COMPOSITION

Monomer: Methyl methacrylate (MMA).
Polymer: Polymethyl methacrylate (PMMA).

GENERALDESCRIPTION

The productis a self-curing acrylic resin based on PMMA, used for the elaboration of individual trays that allow
the taking of impressions of the patient's ridge when they require a dental restoration as a result of the partial or
total loss of the natural teeth. The tray is introduced into the patient's mouth containing the impression material
that will make the copy of the oral tissue and that will later allow to obtain the model on which the definitive
restoration will be worked.

INSTRUCTIONS FOR USE

- Mark the bottom of the sulcus withoutinvading the frenulum area.

- Mold awax base plate on the plaster model and trim the excess without reaching the bottom of the sulcus.
- Apply petroleum jelly to the tiles and place the spacer stops.

- Pour the polymer over the monomer in the following proportions:

By volume: 3 parts polymerand 1 part monomer.
By weight: 2 parts polymerand 1 partmonomer.

- Mix crosswise for approximately 30 seconds, to avoid the generation of air bubbles, and to ensure that the
polymer particles are completely incorporated with the monomer.

- Cover the container to avoid the inclusion of air until the mixture is in the plastic stage (the mixture does not
adhere to the spatula).

- Place the mixture in plastic phase on the glass tiles and press until the spacer stops that delimit the thickness
make contact.

- Mold the acrylic resin sheet over the preliminary model and remove excess.

- Fixthe acrylic resin sheet until polymerization begins.

- Remove the base wax from the interior of the individual tray.

- Polish excess acrylic resin to the limit of the initial marking on the model.

- Make the handle of the individual tray and placed it on the rim at an angle of approximately 45 degrees. It
should not encroach on the bottom of the groove and should be sized to allow the professional to hold the tray
firmly during its handling.

Fora betterfinish, polish according to the conventional procedure used in the laboratory.

RESIDUAL RISK

Release of residual methyl methacrylate monomer that could cause allergy or irritation to the oral mucosa, a
situation that is avoided by maintaining the polymer-monomer ratio indicated for the use of the product.
However, the product s for transient use which minimizes the risk of any adverse reaction.

CONTRAINDICATIONS
The product should not be used in patients with hypersensitivity or allergy to the material.
WARNINGS

Monomer is a flammable liquid and should be used away from sources of sparks, flames, or high
temperatures.

PRECAUTIONS

- The use of solvents on acrylic is not recommended because it may cause micro-fractures or cracking of the
material.

- Do not use the product after the expiration date.

- Keep hands and working instruments dry to avoid incorporating bubbles into the acrylic.

- Itis recommended to work in ventilated areas, preferably with a fume extraction system, protective goggles,
latex gloves, and apron.

- Avoid contact of dust with eyes and avoid inhalation of dust, orinhalation of vapors.

- In case of contact of the powder or monomer with the eyes, the eyes should be rinsed with plenty of water. In
case of contact of the monomer with the skin, the skin should be washed immediately with plenty of water and
softsoap.

- In case of inhalation remove the affected person from exposure and provide fresh air. If required, give oxygen
orartificial respiration, or consulta physician.

- Incase of ingestion induce vomiting and seek medical attention immediately.

- Formore information, please refer to the product safety data sheet at www.newstetic.com.

Failure to follow the recommendations in these instructions for use may lead to impairment of product
performance.

RECOMMENDATION
Inorderto ensure the functionality of the product, use New Stetic self-curing monomer.
STORAGE

The product should be stored in a cool, dry, and clean place, away from heat sources and direct sunlight, at a
maximum temperature of 30 °C.

FINALDISPOSAL

Product residues and contaminated containers may be disposed of by incineration, always observing the local
regulations in force. It should not be disposed of in water sources. After use of the device on the patient, it
should be disposed of as special biohazardous waste.

SHELFLIFE

Polymer: 4 years.
Monomer: 3years.

Liquid: INVIMA2017DM-0000632-R2
Powder: INVIMA2017DM-0000614-R2

Product only for dental use by qualified personnel.
Keep outofreach of children.

In case of serious accidents contact: dosorio@newstetic.com (Technical Director of Medical Devices) and
infocolombia@newstetic.com.

SYMBOL GLOSSARY

I:[i] Instructions for use ! Fragile

7‘ Keep dry, away from humidity sources @ Flammable

/}1{\ Keep away from sunlight or direct heat sources. @ Irritant
0

The use of nitrile gloves is suggested for handling
the product.
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VE R AC R l ® RESINE ACRILICHE AUTOPOLIMERIZZANTI
PER VASCHETTE INDIVIDUALI
USOPREVISTO

Preparazione delle vaschette individuali per il rilevamento di impronte definitive del margine alveolare in
pazienti totalmente o parzialmente edentuli che necessitano di restauro dentale.

COMPOSIZIONE

Monomero: Metilmetacrilato (MMA).
Polimero: Polimetilmetacrilato (PMMA).

DESCRIZIONE GENERALE

Il prodotto & una resina acrilica autopolimerizzante a base di PMMA, utilizzata per la produzione di vaschette
individuali che consentono di rilevare le impronte del margine alveolare del paziente quando lo stesso
necessita di un restauro dentale a seguito della perdita parziale o totale dei denti naturali. La vaschetta viene
introdotta nella bocca del paziente con il contenuto del materiale daimpronta che costituira la copia del tessuto
orale e che consentira successivamente di ottenere il modello su cui verra lavorato il restauro definitivo.

ISTRUZIONIPERL'USO

- Segnare il fondo del solco senzainvadere la zona del frenulo.

- Modellare una lastra di cera base sul modello in gesso e rifilare I'eccesso senza raggiungere il fondo del
solco.

- Applicare vaselina sulle piastrelle e posizionare i fermi distanziatori.

- Versare il polimero sul monomero nelle seguenti proporzioni:

In volume: 3 parti di polimero e 1 parte di monomero.
In peso: 2 parti di polimero e 1 parte di monomero.

- Mescolare in modo incrociato per circa 30 secondi, al fine di evitare la formazione di bolle d'aria e per
garantire che le particelle di polimero siano completamente incorporate nel monomero

- Coprire il contenitore per evitare l'inclusione di aria finché Iimpasto non sara allo stadio plastico (I'impasto
nonaderisce alla spatola).

- Versare I'impasto in fase plastica sulle piastrelle di vetro e premere fino a quando i distanziatori che
delimitano lo spessore non entrino in contatto.

-Modellare la pellicola di resina acrilica sul modello preliminare e rimuovere 'eccesso.

- Fissare la pellicola diresina acrilica fino all'inizio della polimerizzazione.

-Rimuovere la cera base dall'interno della vaschetta individuale.

- Lucidare laresina acrilicain eccesso, fino al limite della marcatura inizialmente effettuata sul modello.

- Manipolare la maniglia di sostegno della vaschetta individuale e posizionarla sul bordo con un angolo di circa
45 gradi. La stessa non deve invadere il fondo del solco e deve essere di dimensioni tali da consentire al
professionista di trattenere saldamente la vaschetta durante la movimentazione.

Perunamigliore finitura lucidare secondo la procedura convenzionale utilizzata in laboratorio.

RISCHIORESIDUO

Rilascio di monomero residuo di metilmetacrilato che potrebbe causare allergie o irritazioni alla mucosa orale,
situazione che puo essere evitata mantenendo il rapporto polimero-monomero indicato per I'utilizzo del
prodotto. Tuttavia, il prodotto & per uso temporaneo, il che riduce al minimoiil rischio di reazioni avverse.

CONTROINDICAZIONI
Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti che presentano ipersensibilita o allergia al materiale.
AVVERTENZE

Il monomero & un liquido infiammabile, quindi deve essere utilizzato lontano da fonti di accensione, fiamme o
temperature elevate.

PRECAUZIONI

- Sisconsiglia l'uso di solventi sull'acrilico perché possono causare microfratture o screpolature del materiale.
- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

- Tenere le mani e gli strumenti dilavoro asciutti al fine di evitare l'incorporazione di bolle nell'acrilico.

- Si consiglia di lavorare in luoghi ventilati, preferibilmente con un sistema di estrazione dei vapori, occhiali
protettivi, guantiin lattice e grembiule.

- Evitare il contatto della polvere con gli occhi ed evitare 'inalazione di polvere e vapori.

- Se la polvere o il monomero entrano in contatto con gli occhi, sciacquarli con abbondante acqua. In caso di
contatto del monomero con la pelle, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e sapone neutro.

- Incaso diinalazione, allontanare la persona interessata dall'esposizione e fornire aria fresca. Se necessario,
somministrare ossigeno o effettuare respirazione artificiale, oppure consultare un medico.

-In caso diingestione, indurre il vomito e chiedere assistenza medicaimmediata.

- Per ulteriori informazioni consultare la scheda di sicurezza del prodotto sul sito www.newstetic.com.

La mancata osservanza delle raccomandazioni contenute in queste istruzioni per 'uso pud compromettere le
prestazioni del prodotto.

RACCOMANDAZIONI
Per garantire la funzionalita del prodotto, utilizzare il monomero autopolimerizzante di New Stetic.
MAGAZZINAGGIO

Il prodotto deve essere conservato in un luogo fresco, asciutto e pulito, lontano da fonti di calore e dalla luce
diretta del sole, ad unatemperatura massima di 30°C.

DISPOSIZIONE FINALE

Residui del prodotto e imballaggi contaminati possono essere smaltiti per incenerimento, in ottemperanza
delle normative locali vigenti. Non deve essere smaltito nelle fonti d'acqua. Dopo ['utilizzo sul paziente, il
dispositivo deve essere smaltito come rifiuto speciale a rischio biologico.

VITAUTILE

Polimero: 4 anni.
Monomero: 3 anni.

Liquido: INVIMA2017DM-0000632-R2
Polvere: INVIMA2017DM-0000614-R2

Prodotto ad uso odontoiatrico esclusivamente da parte di personale qualificato.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

In caso di incidenti gravi contattare: dosorio@newstetic.com (Direttore Tecnico Dispositivi Medici) o I'e-mail
infocolombia@newstetic.com

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

EE Istruzioni per 'uso I Fragile

‘T Tenere asciutto, lontano da fonti di umidita @ Infiammabile

Stare lontano da fonti di calore o luce solare diretta @ Irritante
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FR E A l L® RESINE ACRYLIQUE AUTOPOLYMERISABLE
POUR GOUTTIERES INDIVIDUELLES
UTILISATION PREVUE :

Elaboration de gouttiéres individuelles pour la prise d'empreintes définitives de la bride chez les patients
totalement ou partiellement édentés qui ont besoin d'une restauration dentaire.

COMPOSITION:

Monomére : méthacrylate de méthyle (MMA).
Polymeére : Polyméthacrylate de méthyle (PMMA).

APERGU:

Le produit est une résine acrylique autopolymérisante a base de PMMA, utilisée pour la production de
gouttieres individuelles qui permettent de prendre des empreintes de la créte du patient lorsqu'il a besoin
d'une restauration dentaire a la suite de la perte partielle ou totale des dents naturelles. La gouttiére est
introduite dans la bouche du patient contenant le matériau d'empreinte qui copiera le tissu buccal et qui
permettra ensuite d'obtenir le modéle surlequel la restauration définitive sera travaillée.

MODED'EMPLOI:

1. Marquez le fond de la rainure sans envahir la zone des entretoises.

2. Moulez une planche de cire de base dans le modéle en plétre et coupez les excés sans atteindre le fond de
larainure.

3.Appliquez de la vaseline sur les carreaux et localisez les butées d'espacement.

4.Versez le polymére sur le monomére dans les proportions suivantes :

Envolume : 3 parties de polymére et 1 partie de monomere.
Enpoids : 2 parties de polymére et 1 partie de monomére.

5. Mélangez en croix pendant environ 30 secondes, pour éviter la génération de bulles d'air et pour vous
assurer que les particules de polymére sont complétement incorporées au monomere.

6. Couvrez le récipient pour éviter l'inclusion d'air jusqu'a ce que le mélange soit au stade plastique (le
mélange n'adhére pas a la spatule).

7.Amenez le mélange dans la phase plastique sur les carreaux de verre et appuyez jusqu'a ce que les arréts
d'entretoise qui délimitent 'épaisseur entrent en contact.

8. Moulez lafeuille de résine acrylique surle modele préliminaire et éliminez les exces.

9. Fixeza feuille de résine acrylique jusqu'a ce que la polymérisation commence.

10. Retirez la cire de base de l'intérieur du seau individuel.

11. Polissage de I'excés de résine acrylique jusqu'a la limite du marquage qui a été initialement réalisé sur le
modele.

12.Tirez la poignée de maintien du seau individuel et placez-la sur le bord & un angle d'environ 45 degrés. I ne
doit pas envahir le fond de la rainure et doit &tre d'une taille qui permet au professionnel de tenir fermement le
plateau pendant la manipulation.

Pourune meilleure finition, effectuez le polissage selon la procédure conventionnelle utilisée en laboratoire.
RISQUE RESIDUEL :

Libération de monomeére résiduel de méthacrylate de méthyle qui pourrait provoquer une allergie ou une
irritation de la muqueuse buccale, une situation qui est évitée en préservant le rapport polymére-monomére
indiqué pour I'utilisation du produit. Cependant, le produit est destiné & une utilisation temporaire, ce qui
minimise le risque d'effets indésirables.

CONTRE-INDICATIONS:
Le produit ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une hypersensibilité ou une allergie au matériau.
AVERTISSEMENTS:

Le monomére est un liquide inflammable, il doit donc étre utilisé loin des sources d'étincelles, de flammes ou
de températures élevées.

PRECAUTIONS:

1. L'utilisation de solvants sur 'acrylique n'est pas recommandée car elle peut provoquer des microfractures
ou des fissures du matériau.

2.N'utilisez pas le produit aprés la date de péremption.

3. Gardez les mains etles instruments de travail au sec pour éviter d'incorporer des bulles dans I'acrylique.

4. |l estrecommandé de travailler dans des endroits ventilés, de préférence avec un systéme d'extraction des
vapeurs, des lunettes de protection, des gants en latex etun tablier.

5. Evitez le contact de la poussiére avec les yeux et évitez de l'inhaler ou d'inhaler des vapeurs.

6. En cas de contact de la poussiere ou du monomére avec les yeux, ils doivent étre rincés abondamment &
I'eau. En cas de contact du monomére avec la peau, il doit étre lavé immédiatement avec beaucoup d'eau et
de savon doux.

7. En cas d'inhalation, retirer la personne concernée de l'exposition et lui fournir de l'air frais. Si nécessaire,
fournissez de I'oxygéne ou une respiration artificielle, ou consultez un médecin.

8.En casd'ingestion, faire vomir et consulterimmédiatement un médecin.

9. Pour plus dinformations, veuillez vous référer a la fiche de données de sécurité du produit dans
www.newstetic.com.

Le non-respect des recommandations d'utilisation de ce mode d'emploi peut affecter les performances du
produit

RECOMMANDATIONS:
Afin d'assurer la fonctionnalité du produit, le monomére autopolymérisant de New Stetic est utilisé.
STOCKAGE:

Le produit doit &tre stocké dans un endroit frais, sec et propre, a I'abri des sources de chaleur et de la lumiére
directe du soleil, a une température maximale de 30 °C.

DISPOSITION FINALE :

Les déchets de produits et d'emballages contaminés peuvent étre éliminés par incinération, toujours dans le
respect des réglementations locales en vigueur. Il ne doit pas étre jeté dans les sources d'eau. Apres
|'utilisation de I'appareil sur le patient, il doit étre éliminé en tant que déchet spécial a risque biologique.

VIE:

Polymére : 4 ans.
Monomére: 3ans.

Poussiére: INVIMA2017DM-0000614-R2.
Liquide: INVIMA2017DM-0000632-R2.

Produit destiné a un usage dentaire par du personnel qualifié uniquement.
Tenir hors de portée des enfants.

En cas d'accident grave, veuillez contacter : dosorio@newstetic.com (Directeur Technique des Dispositifs
Meédicaux) et envoyer un e-mail infocolombia@newstetic.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

[:E Mode d’emploi ! Fragile

T Garder au sec, loin des sources dhumidité @ Inflammable

te. Eloignez-vous des sources de chaleur ou de la lumiére @ Irritant

= directe du soleil

J}xﬁii Température de stockage maximale autorisée @ L'utilisation de gants en nitrile est suggérée pour la

manipulation du produit
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® SELBSTHARTENDE ACRYLHARZE
FUR INDIVIDUELLEN LOFFELN
VORGESEHENE VERWENDUNG

Herstellung von individuellen Loffeln fiir die Aufnahme von endgiiltigen Abdriicken des Kieferkamms bei véllig
oder teilweise zahnlosen Patienten, die eine Zahnrestauration benétigen.

ZUSAMMENSETZUNG

Monomer: Methylmethacrylat (MMA).
Polymer: Polymethylmethacrylat (PMMA).

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Bei dem Produkt handelt es sich um ein selbsthartendes Acrylharz auf Basis von PMMA, das zur Herstellung
von individuellen Léffeln fiir die Aufnahme von Abdriicken des Kieferkamms des Patienten verwendet wird,
wenn dieser aufgrund des teilweisen oder vollstandigen Verlusts seiner natiirlichen Zahne einen Zahnersatz
bendtigt. In den Mund des Patienten wird der Loffel eingefiihrt, der das Abdruckmaterial enthélt, mit dem das
bukkale Gewebe nachgebildet wird und das spater als Modell fiir die endgiltige Versorgung dienen soll.

GEBRAUCHSANWEISUNG

-Markieren Sie den Boden der Rille, ohne den Bereich des Frenulums zu beriihren.

- Formen Sie eine Wachssockelplatte auf das Gipsmodell und schneiden Sie den Uberschuss ab, ohne den
Boden derRille zu erreichen.

- Tragen Sie Vaseline auf die Platten auf und positionieren Sie die Abstandshalter.

- GieRen Sie das Polymer iiber das Monomer in folgenden Verhaltnissen:

Bei Volumen: 3 Teile Polymer zu 1 Teil Monomer.

Bei Gewicht: 2 Teile Polymer zu 1 Teil Monomer.

- Mischen Sie etwa 30 Sekunden lang kreuzweise, um die Bildung von Luftblasen zu vermeiden und
sicherzustellen, dass die Polymerpartikel vollstandig mit dem Monomer vermischt sind.

- Decken Sie den Behélter ab, um den Einschluss von Luft zu verhindern, bis sich die Mischung im
Kunststoffstadium befindet (die Mischung klebt nicht am Spatel).

- Ubertragen Sie das Gemisch im Kunststoffstadium auf die Glasplatten und driicken Sie an, bis die
Abstandshalter, die die Dicke begrenzen, in Kontakt sind. )

- Formen Sie die Acrylharzplatte auf dem Vormodell ab und entfernen Sie den Uberschuss.

- Fixieren Sie die Acrylharzplatte bis zum Beginn der Polymerisation.

- Entfernen Sie das Wachs der Basis der Innenseite des einzelnen Loffels.

- Polieren Sie tberschiissiges Acrylharz bis zur Grenze der ersten Markierung auf dem Modell.

- Fertigen Sie den Griff des individuellen Loffelhalters an und setzen Sie ihn in einem Winkel von etwa 45 Grad
auf den Rand. Er sollte nichtin den Boden der Rille eingreifen und so groR sein, dass der Anwender den Loffel
wahrend der Handhabung festhalten kann.

- Fiirein besseres Finish polieren Sie den Loffel nach demim Labor tiblichen Verfahren.

RESTRISIKO

Freisetzung von Resten von Methylmethacrylat-Monomer, die Allergien oder Reizungen der
Mundschleimhaut hervorrufen konnten; dies wird durch die Einhaltung des fiir die Verwendung des Produkts
angegebenen Polymer-Monomer-Verhéltnisses vermieden. Das Produkt ist jedoch fiir die voriibergehende
Verwendung bestimmt, wodurch das Risiko von unerwiinschten Reaktionen minimiert wird.

GEGENANZEIGEN

Das Produkt sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die tiberempfindlich oder allergisch gegen das
Material sind.

WARNUNGEN

Monomer ist eine brennbare Fliissigkeit und sollte nicht in der Nahe von Funken, Flammen oder hohen
Temperaturen verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Verwendung von Lésungsmitteln auf Acryl wird nicht empfohlen, da dies zu Mikrorissen oder Rissen im
Material fiihren kann.

- Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

- Halten Sie Hande und Arbeitsgerate trocken, um zu vermeiden, dass sich Blasen im Acrylglas bilden.

- Es wird empfohlen, in gut beliifteten Raumen zu arbeiten, vorzugsweise mit Rauchabsaugung, Schutzbrille,
Latexhandschuhen und Schiirze.

- Vermeiden Sie den Kontakt des Staubs mit den Augen und das Einatmen von Staub oder Dampfen.

- Bei Augenkontakt mit dem Staub oder Monomer spiilen Sie die Augen mit reichlich Wasser aus. Bei Kontakt
der Haut mitdem Monomer sollte sie sofort mit viel Wasser und milder Seife gewaschen werden.

- Im Falle von Einatmen bringen Sie die betroffene Person aus dem Gefahrenbereich und sorgen Sie fiir
Frischluft. Falls erforderlich, Sauerstoff oder kiinstliche Beatmung verabreichen oder einen Arzt aufsuchen.

- Bei Verschlucken Erbrechen herbeifiihren und sofort rztlichen Rat einholen.

- Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt unter www.newstetic.com.

Die Nichteinhaltung der Empfehlungen in dieser Gebrauchsanweisung kann zu einer Beeintrachtigung der
Produktleistung fiihren.

EMPFEHLUNGEN

Um die Funktionalitdt des Produkts zu gewahrleisten, verwenden Sie das selbsthartende Monomer New
Stetic.

LAGERUNG

Das Produkt soll an einem kiihlen, trockenen und sauberen Ort, fern von Warmequellen und direkter
Sonneneinstrahlung, bei einer Hochsttemperatur von 30 °C, gelagert werden.

ENDENTSORGUNG

Produktabfalle und kontaminierte Verpackungen kdnnen unter Beachtung der ortlichen Vorschriften durch
Verbrennung entsorgt werden. Nicht in Wasserquellen entsorgen. Nach der Anwendung am Patienten muss
das Geratals biologisch gefahrlicher Sondermiill entsorgt werden.

NUTZUNGSDAUER

Polymer: 4 Jahre.
Monomer: 3 Jahre.

Flssigkeit: Zertifizierung INVIMA2017DM-0000632-R2
Staub: Zertifizierung INVIMA2017DM-0000614-R2

Produkt nur fiir den zahnarztlichen Gebrauch durch qualifiziertes Personal.
AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Bei schweren Unfallen wenden Sie sich an: dosorio@newstetic.com (Technischer Leiter von
Medizinprodukten) und infocolombia@newstetic.com.

SYMBOL GLOSSAR

D}]Gebrauchsanweisungen ! Zerbrechlich
a: Trocken aufbewahren, von Feuchtigkeitsquellen

T fernhalten grelisg @ Brennbar

=¥ Von Wermequellen und direkter Sonneneinstrahlung ]
% fernhalten @ Reizend

)l/’;;g Hochstzuléssige Lagertemperatur @ Fiir die Handhabung des Produkts wird die

Verwendung von Nitrilhandschuhen empfohlen
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® . .
VE RACR' L RESINA ACRILICA AUTOPOLIMERIZAVEI

UTILIZAGAO PREVISTA

Elaboragéo de moldeiras individuais para obtengao de moldes definitivos da flange em pacientes total ou
parcialmente desdentados que necessitem de restauragéo dentéria.

COMPOSIGAO

Monémero: metacrilato de metila (MMA).
Polimero: Polimetilmetacrilato (PMMA).

DESCRIGAO GERAL

O produto é uma resina acrilica autopolimerizavel a base de PMMA, utilizada para a produgéo de moldeiras
individuais que permitem a obteng&o de moldes do flange do paciente quando necessitam de restauragéo
dentaria em decorréncia da perda parcial ou total dos dentes naturais. A moldeira é introduzida na boca do
paciente contendo 0 material de moldagem que copiara o tecido bucal e que posteriormente permitira obter o
modelo no qual sera trabalhada a restauragéo definitiva.

CONSELHOS DE UTILIZAGAO

-Marque o fundo do sulco seminvadir a &rea dos aparelhos.

- Molde uma placa de cera base no modelo de gesso e corte 0s excessos sem atingir o fundo do sulco.
- Aplique vaselina nas telhas e localize os batentes do espagador.

- Despeje o polimero sobre o mondmero nas seguintes proporgdes:

Envolume: 3 partes de polimeroy 1 parte de monémero.
Em peso: 2 partes de polimeroy 1 parte de monémero.

- Mistura cruzada por aproximadamente 30 segundos, para evitar a geragéo de bolhas de ar e garantir que as
particulas de polimero sejam totalmente incorporadas ao mondémero.

- Tampe o recipiente para evitar a inclusao de ar até que a mistura esteja no estagio plastico (a mistura nao
adere aespatula).

- Leve a mistura na fase plastica sobre as telhas de vidro e pressione até que o espagador pare que delimita a
espessura e entre em contato.

- Molde a folha de resina acrilica no modelo preliminar e remova excessos.

- Fixarafolha de resina acrilica até o inicio da polimerizagao.

- Retire a cera de base do interior do balde individual.

- Polimento do excesso de resina acrilica até o limite da marcagéo que foi feita inicialmente no modelo.

- Faca a alga de fixagdo da cagamba individual e coloque-a na borda em um angulo de aproximadamente 45
graus. Néo deve invadir o fundo do sulco e deve ser de um tamanho que permita ao profissional segurar a
bandeja firmemente durante o manuseio.

Para um melhor acabamento, realizar o polimento de acordo com o procedimento convencional utilizado no
laboratério.

RISCORESIDUAL

Liberagao de mondmero residual de metilmetacrilato que poderia causar alergia ou irritagdo na mucosa oral,
situagdo que € evitada preservando-se a relagao polimero-monémero indicada para o uso do produto. No
entanto, o produto € para uso temporario, o que minimiza o risco de quaisquer reagdes adversas.

CONTRA-INDICAGOES
O produto ndo deve ser usado em pacientes que tenham hipersensibilidade ou alergia ao material.
ADVERTENCIAS

O mondémero é um liquido inflamavel, por isso deve ser usado longe de fontes de faiscas, chamas ou altas
temperaturas.

PRECAUGOES

- Nao é recomendavel o uso de solventes em acrilico, pois pode causar microfraturas ou rachaduras do
material.

- Nao utilize o produto apds o prazo de validade.

- Mantenha as maos e os instrumentos de trabalho secos para evitar a incorporagao de bolhas no acrilico.

- Recomenda-se trabalhar em locais ventilados, preferencialmente com sistema de extragao de vapor, dculos
de protegéo, luvas de latex e avental.

- Evite o contato da poeira com os olhos e evite inala-la ou inalar vapores.

- Néo utilize 0 produto apés o prazo de validade.

- Mantenha os instrumentos de mina e de trabalho secos para evitar aincorporagao de sacos nao acrilicos.

- Recomenda-se trabalhar em éreas ventiladas, preferencialmente com sistema de extragdo de vapor,
proteina dculo, latex luvas e ventais.

- Evite o contato da poeira com os olhos e evite inala-la ou inalar vapores.

-Em caso de ingestéo, induzir o vomito e procurar atendimento médico imediato.

- Para obter mais informacGes, consulte a ficha de dados de seguranca do produto em www.newstetic.com.

0 nao cumprimento das recomendagdes nesta instrugao de uso pode afetar o desempenho do produto
RECOMENDAGOES

Afim de garantir a funcionalidade do produto, monémero de autocura da New Stetic é usado.
ALMACENAMENTO

O produto deve ser armazenado em local fresco, seco e limpo, longe de fontes de calor e luz solar direta, a
uma temperaturamaxima de 30 °C.

DISPOSIGAO FINAL

Residuos de produtos contaminados e embalagens podem ser descartados por incineragéo, sempre
respeitando as regulamentagdes locais vigentes. Nao deve ser descartado em fontes de &gua. Apés o uso do
dispositivo no paciente, ele deve ser descartado como residuo especial de risco biolégico.

VIDA

Polimero: 4 anos.
Monémero: 3anos.

Liquido: INVIMA2017DM-0000632-R2
P6:INVIMA2017DM-0000614-R2

Produto para uso odontolégico somente por pessoal qualificado.
Manter fora do alcance das criangas.

Em caso de acidentes graves, entre em contato com: dosorio@newstetic.com (Diretor Técnico de
Dispositivos Médicos) e infocolombia@newstetic.com.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS
EE] Instrugdes de uso ! Frégil
‘j" Manter seco, longe de fontes de umidade @ Inflamavel
f}_& Afaste-se de fontes de calor ou luz solar direta @ Irritante
s — -
)lfm Temperatura méxima de armazenamento admissivel Sugere-se 0 uso de luvas nitrilicas para o manuseio
do produto
ISO aal New Stetic S.A.
Carrera 53 N° 50 — 09. Km 22, autopista Medellin — Bogotd.
207951 0373 Guarne — Antioguia — Colombia.

(57 604) 550 0000
Elaboragéo: 2023-02-21/ Actualizagdo: 2024-01-24 w ic.com - infocolombi ic.com










	Página 1
	Página 2
	Página 3
	Página 4
	Página 5
	Página 6
	Página 7
	Página 8

